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Приложение № 1 к извещению
Описание объекта закупки (техническое задание)
Наименование объекта закупки (предмет государственного контракта): поставка слуховых аппаратов, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления в 2024 году (далее также – товар, Товар).
Описание объекта закупки:
	№ 

п/п
	Наименование товара
	ОКПД2/

КТРУ/ (наименование по КТРУ) КОЗ
	Технические, функциональные характеристики (потребительские свойства) товара, комплектность
	Кол-во, шт.

	1
	Цифровой слуховой аппарат заушный

сверхмощный 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-05

	26.60.14.120/ 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.05


	Цифровой слуховой аппарат заушный сверхмощный многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления.

-диапазон частот: не более 0,1 и не менее 6,0 кГц.;

-количество каналов цифровой обработки звука: не менее 12 и программ прослушивания не менее 4-х ; 

-максимальный ВУЗД 90: не более 142 дБ;

-максимальное усиление: не менее 82 дБ; 

Товар должен иметь:

-частотную компрессию и смещение неслышимых ВЧ звуков в зону с хорошим слухом;

-систему направленных микрофонов с автоматической адаптивной направленностью;

- подавление обратной связи без снижения усиления;

-систему шумоподавления, выявляющую и устраняющую фоновые шумы;

-компрессию широкого динамического диапазона;

-дневник регистрации данных по результатам ношения СА;

-экспансию (подавление тихих звуков);

- In-situ аудиометрия;

-аудиовход;

-нанопокрытие корпуса и внутренних элементов предохраняющее СА от воздействия факторов внешней среды;

-вкл\выкл с помощью батарейного отсека; 

-регулятор громкости;

-не менее 12-ти независимых частотных регулировок (ограничения) ВУЗД;
- раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков;

-значение компрессии;

-диапазон регулятора громкости;

-режим телефонной катушки;

-звуковой мультитональный индикатор разряда батареи и переключения программ;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
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	2
	Цифровой слуховой аппарат заушный

сверхмощный 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-05

	26.60.14.120/

 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.05


	Цифровой слуховой аппарат заушный сверхмощный многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления

-диапазон частот: не более 0,1 и не менее 4,9 кГц; 

-количество каналов цифровой обработки звука: не менее 16 и программ прослушивания не менее 4-х.; 

-максимальный ВУЗД 90: не менее 142 дБ.

-максимальное усиление не менее 82 дБ.
Товар должен иметь:

-оперативный выбор направления прослушивания; 

-систему направленных микрофонов с адаптивной направленностью и интегрированным алгоритмом пространственного шумоподавления;

-оперативную регулировку усиления, учитывающую индивидуальные аудиометрические данные;

-не менее трёхпозиционную автоматическую систему смешения программ;
-частотную компрессию и смещение неслышимых ВЧ звуков в зону с хорошим слухом;

-имитацию функции ушной раковины;

-систему адаптивного подавления обратной связи без снижения усиления;

-многополосную систему подавления шума;

-подавление шума ветра;

-подавление импульсных звуков;

-бинауральная координация;

-специальные дополнительные автоматические программы (телефон, Bluetooth, аудио и FM);

-автоматическое изменение усиления по результатам ношения СА (РГ-изучение); 

-дневник регистрации данных по результатам ношения СА;

-In-situ аудиометрия;

-аудиовход;

-возможность беспроводного программирования;

-возможность беспроводного управления;

-нанопокрытие корпуса и внутренних элементов, предохраняющее СА от воздействия факторов внешней среды;

-регулировку (ограничение) ВУЗД в каждом канале;

-раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков;

-значение компрессии в каждом канале;

-диапазон регулятора громкости; 

-режим телефонной катушки;

-звуковой мультитональный индикатор разряда батареи и переключения программ;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
	7

	3
	Цифровой слуховой аппарат заушный

сверхмощный 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-05

	26.60.14.120/

26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.05


	Цифровой слуховой аппарат заушный сверхмощный многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления

-диапазон частот: не более 0,1 и не менее 5,0 кГц; 

 -количество каналов цифровой обработки звука не менее 16 и программ прослушивания не менее 4-х.  

-максимальный ВУЗД 90: не менее 139 дБ. 
-максимальное усиление: не более 82 дБ. 
Товар должен иметь:
-динамическое подавление обратной связи без снижения усиления; 

-автоматическую адаптивную направленность микрофонов;

- систему цифрового шумоподавления;

-подавление шума ветра;

-специальную детскую настройку аппарата в зависимости от возраста ребёнка;

-FM-совместимость – аудиовход;

- регулятор громкости с функцией заглушения;

-регулировку (ограничение) ВУЗД: в не менее 16-ти каналах;

-раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков: в не менее 16-ти каналах;

- значение компрессии в не менее 16-ти каналах;

-диапазон регулятора громкости, режим телефонной катушки;
-звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ;

-регистрация данных о ношении слухового аппарата;

-программа авто-телефона;

-нанопокрытие корпуса и внутренних элементов предохраняющее СА от воздействия факторов внешней среды;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
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	4
	Цифровой слуховой аппарат заушный

мощный 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-06
 
	26.60.14.120/ 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.06
	Цифровой слуховой аппарат заушный мощный многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления

-диапазон частот не более 0,1 и не менее 7,0 кГц; 

-количество каналов цифровой обработки звука; не менее 12 и программ прослушивания не менее 4-х.  

Максимальный ВУЗД 90: не менее 135 дБ.

Максимальное усиление: не более 70 дБ. 

Товар должен иметь:
-систему направленных микрофонов;

-адаптивную направленность
- подавление шума ветра;

-систему шумоподавления
-экспансию;

-индукционную катушку;

-мониторинг общего использования СА, применения программ и регулятора громкости; 

-динамическое подавление обратной связи без снижения усиления;

-In-situ аудиометрию (верификация порогов для уточнения аудиограммы);

-водо-грязезащитное нанопокрытие;

-общее усиление, раздельное усиление тихих и громких звуков в каждом частотном канале;

-раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков;

-диапазон регулятора громкости;

-режим телефонной катушки;

-звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
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	5
	Цифровой слуховой аппарат заушный

мощный 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-06

 
	26.60.14.120/ 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.06
	Цифровой слуховой аппарат заушный мощный многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления:
диапазон частот не более 0,1 – не менее 7,5кГц. 

Максимальный ВУЗД 90 не менее 135 дБ 

Максимальное усиление не более 70 дБ.  

Количество каналов цифровой обработки не менее 16-ти, количество программ прослушивания не менее – 6-ти.

Товар должен иметь:
- адаптивная АРУ по выходу;

 -систему направленных микрофонов с автоматической адаптивной направленностью;
-автоматическую программу, адаптирующую СА под различные изменения текущей акустической ситуации;
- звуковую индикацию переключения программ;

- звуковую индикацию разряда источника питания;

-систему снижения шумов микрофона от окружающего шума низкого уровня;

- аудиовход;

- систему шумоподавления;

- телефонную катушку;

-систему динамического подавления обратной связи;

- дневник регистрации данных о ношении СА

- In-sutu аудиометрия

-функцию AutoPhone – автоматическое переключение в режим разговора по телефону.

- цифровой регулятор громкости с возможностью отключения - дневник регистрации данных пользователя;

-элемент питания – 13 батарейка
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	6
	Цифровой слуховой аппарат заушный

средней мощности 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-07

	26.60.14.120/ 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.07
	Цифровой слуховой аппарат заушный средней мощности многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления:

-диапазон частот: не более 0,1 кГц и не менее 6,2 кГц, 

-количество каналов цифровой обработки звука не менее 7 и программ прослушивания не менее 4-х.;

-максимальный ВУЗД 90: не более 128 дБ. 

-максимальное усиление: не менее 60 дБ.
Товар должен иметь:

-систему направленных микрофонов;

-адаптивную направленность 
-автоматическое переключение режимов направленности;

-систему шумоподавления;

-экспансию (подавление шумов низкого уровня);

-индукционную катушку;

-мониторинг общего использования СА, применения программ и регулятора громкости; 

-динамическое подавление обратной связи без снижения усиления;

-дополнительную систему контроля свиста;

-In-situ аудиометрию (верификация порогов для уточнения аудиограммы);

-автоматическое переключение в режим телефона;

-аудиовход;

-водо-грязезащитное нанопокрытие;

-общее усиление, раздельное усиление тихих и громких звуков в каждом из шести независимых частотных каналов;

-раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков;

-значение компрессии в каждом из шести независимых частотных каналов;

-диапазон регулятора громкости;

-режим телефонной катушки;

-звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
Типоразмер элемента питания – 13.
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	7
	Цифровой слуховой аппарат заушный

средней мощности 

Код ТСР 

по Приказу 

Минтруда 

России 

№ 86н: 

17-01-07

	26.60.14.120/ 26.60.14.120 – 00000004/ Аппарат слуховой заушный воздушной проводимости / 01.28.17.01.07
	Цифровой слуховой аппарат заушный средней мощности многоканальный, в том числе с ушными вкладышами индивидуального изготовления:

-диапазон частот: не более 0,1 кГц и не менее 6,8 кГц; 

-количество каналов цифровой обработки звука: не менее 16 и программ прослушивания не менее 4-х; 

-максимальный ВУЗД 90: не менее 125 дБ;
-максимальное усиление не более 60 дБ;  

Товар должен иметь:
-динамическое подавление обратной связи без снижения усиления;

-систему направленных микрофонов с адаптивной направленностью; 

-систему цифрового шумоподавления;

-подавление шума ветра;

-систему восприятия тихих звуков;

-регулировку (ограничение) ВУЗД в не менее 16-ти каналах;

-возможность открытого протезирования;

-раздельное усиление тихих, средней громкости и громких звуков в не менее 16-ти каналах;

- значение компрессии в не менее 16-ти каналах;

-звуковой индикатор разряда батареи и переключения программ;

-цифровой регулятор громкости;

-регистрация данных о ношении слухового аппарата;
-нанопокрытие корпуса и внутренних элементов предохраняющее СА от воздействия факторов внешней среды;

-стандартный ушной вкладыш или ушной вкладыш индивидуального изготовления (по выбору получателя).
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	Итого:
	71


Требования к техническим и функциональным характеристикам товара, к качеству и безопасности товара, сроку службы и гарантийному сроку: 

При использовании товара по назначению, не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья лиц, имеющих право на его получение (далее – Получатели), окружающей среды, а также использование изделий не должно причинять вред имуществу Получателя при его эксплуатации.

Соответствие требованиям: ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (раздел 3, 4), ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские требования безопасности. Методы санитарно-химических и токсикологических испытаний», ГОСТ ISO 10993-1-2021 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий». Часть 1. Оценка и исследования, ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro», ГОСТ ISO 10993-10-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия», ГОСТ Р 51024-2012 «Аппараты слуховые электронные реабилитационные. Технические требования и методы испытаний».

Материалы, применяемые для производства Товара, должны быть разрешены к применению Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека, а также не содержать ядовитых (токсичных) компонентов, не должны воздействовать на цвет поверхности, с которой контактируют те или иные детали Товара при его нормальной эксплуатации.

Поставщик обязан не позднее дня осуществления проверки Товара предоставить Заказчику копии регистрационных удостоверений на Товар, выданных федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в соответствии с Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», а также копии паспортов (инструкций по эксплуатации) на Товар, предоставленный Поставщиком для проверки (планируемый к предоставлению для проверки).

При поставке Товара обязательно наличие сертификатов соответствия (если выданы до вступления в силу  «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии»), либо деклараций о соответствии (если выданы после вступления в силу Постановления Правительства Российской Федерации от 01.12.2009 № 982) или иных документов, свидетельствующих о качестве и безопасности товара, в случае, если на поставляемый товар в соответствии с законодательством Российской Федерации необходимо наличие указанных документов при передаче товара.

На момент передачи Получателю товар должен быть новым, не бывшим в употреблении (товаром, который не прошел ремонт, в том числе модернизацию или восстановление, замену составных частей, восстановление потребительских свойств, не имеющим дефектов сборки, дефектов формирования и крепления деталей, некачественных комплектующих и материалов), свободным от прав третьих лиц.

Требования к упаковке, отгрузке Товара: Товар должен быть упакован в индивидуальную упаковку, предохраняющую его от повреждений и загрязнения при транспортировке и хранении согласно ГОСТ Р 50444-2020 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические условия» (раздел 3,4). Потребительскую тару с упакованными слуховыми аппаратами перевязывают шпагатом по ГОСТ 17308-88 или клеевой лентой на бумажной основе по ГОСТ 18251-87. Условия хранения товара в упаковке изготовителя и транспортирование товара должны соответствовать нормам ГОСТ 15150-69. Упаковка должна обеспечивать защиту от воздействия механических и климатических факторов во время транспортирования, хранения и выполнения погрузо-разгрузочных работ.

Хранение Товара должно осуществляться в соответствие с требованиями, предъявляемыми к данной категории Товара.

Транспортирование производится крытым транспортом всех видов, в том числе в отапливаемых герметизированных отсеках самолетов, в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте каждого вида.

На Товар должны быть нанесены товарный знак (при его наличии), установленный для предприятия-изготовителя, и маркировка, не нарушающая покрытие и товарный вид изделия.

Погрузочно-разгрузочные работы производятся за счет и силами Поставщика.

Требования к сроку и (или) объему предоставлений гарантий качества: 

Гарантийный срок эксплуатации товара должен быть не менее 24 месяцев с момента подписания Получателем акта приема-передачи товара, и не может быть меньше установленного изготовителем гарантийного срока эксплуатации.

Товар должен иметь установленный производителем срок службы с момента передачи его Получателю не менее срока пользования Товаром, утвержденного Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 05.03.2021 № 107н «Об утверждении Сроков пользования техническими средствами реабилитации, протезами и протезно-ортопедическими изделиями».

При передаче Товара получателю обязательно наличие гарантийных талонов, дающих право на бесплатный ремонт Товара во время гарантийного срока эксплуатации.

При передаче Получателю Товар должен соответствовать комплектности согласно паспорту (инструкции по эксплуатации) Товара, выданного его изготовителем, и быть готовым к эксплуатации.

В передаваемой Получателю документации должны быть указаны адреса специализированных мастерских, в которые следует обращаться для гарантийного ремонта Товара или устранения неисправностей.

Срок безвозмездного устранения недостатков Товара (гарантийного ремонта) со дня обращения Получателя не должен превышать 20 (двадцать) рабочих дней.

Обеспечение ремонта и технического обслуживания Товара, устранение недостатков осуществляется в соответствии с Законом РФ от 07.02.1992 г. № 2300-1 «О защите прав потребителей».

Если в период гарантийного срока будет выявлено, что Товар не соответствует требованиям контракта, Поставщик обязан за свой счет в течение 14 (четырнадцать) рабочих дней со дня поступления соответствующего уведомления от Заказчика или Получателя заменить Товар Товаром, соответствующим требованиям контракта, без дополнительных затрат со стороны Заказчика.

При исполнении государственного контракта по согласованию Заказчика с Поставщиком допускается поставка Товара, качество, технические и функциональные характеристики (потребительские свойства) которого являются улучшенными по сравнению с таким качеством и такими характеристиками Товара, указанными в контракте. 

По согласованию с Поставщиком Получатель может выбрать способ получения Товара (по месту жительства Получателя, по месту нахождения пунктов выдачи товара, по месту нахождения Поставщика или иное).

Требования к поставке товара:

При поставке Товара Поставщик (Соисполнитель) обязан осуществить следующие действия:

- извещение, прием и регистрацию Получателя;

- проведение осмотра Получателя врачом-сурдологом;

- настройка слухового аппарата со стандартным вкладышем ушным - изготовленным вкладышем ушным индивидуального изготовления (по желанию Получателя), и выдачу Получателю;

- обучение Получателя пользованию слуховым аппаратом.

Поставка Товара должна осуществляться при наличии у Поставщика, либо Соисполнителя лицензии на медицинскую деятельность по оказанию специализированной медицинской помощи, включающей работы (услуги) по сурдологии-оториноларингологии или при осуществлении Поставщиком, либо Соисполнителем деятельности по слухопротезированию в соответствии с профессиональным стандартом «Специалист в области слухопротезирования», утвержденным Приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации №226н от 10.05.2016 года.
Место поставки товара: Амурская область, Российской Федерации.

По согласованию с Поставщиком Получатель может выбрать способ получения Товара (по месту жительства Получателя, по месту нахождения пунктов выдачи товара, по месту нахождения Поставщика или иное).
Срок поставки товара: поставка товара получателю не должна превышать 30 рабочих дней, а в отношении получателя из числа инвалидов, нуждающихся в оказании паллиативной медицинской помощи, 7 календарных дней со дня получения поставщиком реестра получателей Товара не позднее 30 августа 2024.
